DCI: MITOXANTRONUM

Protocol terapeutic corespunzitor pozitiei nr. 118, cod (L001G): DCI MITOXANTRONUM

Indicatiile tratamentului imunosupresor in scleroza multipla:

o forma secundar progresiva a SM
e in cazul esecului tratamentului imunomodulator

MITOXANTRONUM (NOVANTRONE) este in prezent singurul imunosupresor demonstrat si
inregistrat oficial de catre FDA in S.U.A. (si de catre alte autoritati nationale, inclusiv de catre ANM din

Romania) ca modificator al evolutiei SM

Efectele dovedite ale produsului:

e scade frecventa puseelor si/sau invaliditatea clinica
e amelioreaza aspectul IRM al leziunilor in formele foarte active de SM recurentd, SM secundar
progresiva si SM progresiv-recurentd, dar cu riscul reactiilor adverse importante
- hematologice
- cardiotoxicitate severa

(in general insi, dacd indicatia terapeuticd si evaluarea clinicid si biologici sunt riguros realizate,
MITOXANTRONUM este un medicament bine tolerat)

Doza:

e 12 mg/m? suprafata corporald i.v. o datd la 3 luni
e 0 dozd maxima cumulativa de 140 mg/m? suprafatd corporala
e intotal 8-12 dozein 2 -3 ani

(sub monitorizarea atenta a functiei cardiace, HLG si functiei hepatice)

Alte tratamente imunosupresoare nu au demonstrat, pana in prezent, prin studii controlate, eficacitatea in
sensul modificarii favorabile a evolutiei SM. De aceea ele pot fi folosite doar in cazuri individuale in care
medicul curant isi asuma responsabilitatea indicatiei si a supravegherii sigurantei si eficacitatii

tratamentului.



